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UuvoD

Tato laboratorni pfiru¢ka je jednim ze stéZejnich dokumentd klinické laboratofe podle CSN
EN ISO 15189:2013 a zkuSebni laboratore podle ISO 17025:2018.

Jejim Ukolem je seznamit uZivatele sluzeb laboratofe, Zadatele o laboratorni vysetfeni,
se spektrem nabizenych sluzeb, s pravidly a predpoklady jejich raciondlniho poZadovani,
s podminkami odbéru, skladovani a transportu biologickych materidlll a s moZnostmi
spravné interpretace a vyuziti vysledk( laboratornich vysetfeni.

Laboratorni pfirucka je k dispozici pouze v elektronické podobé na internetovych strankach
http://lem.ocol.cz/cs/laboratorni-prirucka.htm a https://www.imtm.cz/diagnostika.

Podle potreb klinické a laboratorni praxe jsou jednotlivé informace v Laboratorni pfirucce
prabéziné aktualizovany.



http://lem.ocol.cz/cs/laboratorni-prirucka.htm
https://www.imtm.cz/diagnostika
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1. ZAKLADNI INFORMACE O LEM - UMTM

1.1. Statut a dllezité udaje

Laboratof experimentalni mediciny pfi LF UP a FNOL je soucasti Ustavu molekuldrni a
transla¢ni mediciny

Zkratka: LEM - UMTM nebo LEM

Reditel LEM - UMTM: doc. MUDr. Marian Hajduch, Ph.D.

Adresa: Hnévotinska 5, 779 00 Olomouc

Sekretariat: Mgr. Zuzana Husarkova

Telefon: 585 632 111

Fax: 585 632 180

E-mail: info@imtm.cz

Vedouci laboratofi:

Vedouci LMKC (Laboratof molekularni karcinogeneze a cytogenetiky):

Mgr. Vladimira Koudeldkovd, Ph.D.

Vedouci DL (DNA laboratof): prof. Mgr. Jiti Drabek, Ph.D.

Vedouci RL (RNA laboratof): MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.

Vedouci LBB (Laboratof bunécné biologie): MUDr. Petr DZubak, Ph.D.

LMKC, DL, RL jsou akreditovany dle normy 15189. DL a LBB jsou akreditovany podle normy
17025:2018.

Telefon na pfijem vzorka 585 632 132

1.2. Umisténi

LEM - UMTM ma pracoviété v samostatném objektu UMTM v aredlu Fakultni nemocnice
Olomouc
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1.3. Personalni obsazeni

LEM-UMTM

doc. MUDr. Marian Hajduch, PhD.
Mgr. Katefina Staffova

Ing. Jifi Weiss

Mgr. Martina Smitalova

CSN EN ISO/IEC 15189
Laborator DNA

Prof. Mgr. Jiti Drabek, PhD.
Ing. Rastislav Slavkovsky, Ph.D.

Laborator RNA
MUDr. Josef Srovnal, PhD.
Prof. Mgr. Jiti Drabek, PhD.

Laborator LMKC
Mgr. Vladimira Koudeldkovd, PhD.
Prof. Mgr. Jiti Drabek, PhD.

€SN EN ISO/IEC 17025
Laborator LBB

MUDr. Petr DZubak, PhD.
Mgr. Marta Khoylou, PhD.

Kontroloval: doc. MUDr. M. Hajduch, Ph.D.

ZAKAZ KOPIROVANI
Rizeny dokument

Reditel UMTM
Metrolog

Manazer kvality (MK)
Zastupce MK

VL DL, Odborny pracovnik v DL, Interni auditor
Zastupce VL DL, Odborny pracovnik v DL

Vedouci RL, Odborny pracovnik v RL, Interni auditor
Zastupce VLRL

VL LMKC, Odborny pracovnik v LMKC
Zastupce VL LMKC

VL LBB, Odborny pracovnik v LBB
Zastupce VL LBB, Odborny pracovnik v LBB, Interni
auditor

1.4. Zaméfeni ¢innosti laborato#i LEM - UMTM

Cilem LEM je poskytovat kompletni laboratorni servis v oblasti onkologie, cilené onkologické

|é¢by a mikrobiologie.

Dalsi ¢innost je referenéni, expertizni, vyzkumna a vyukova.

Laborator zavedla a provadi celou fadu riznych metodik pouzivanych v zadkladnim i klinickém
vyzkumu i v rutinni diagnostice: blotovaci techniky (Western, Northern, Southern),
fluorescencni in situ hybridizaci (FISH), rGzné typy PCR, ELISA techniky, flow-cytometrické
techniky, cytotoxické a bunééné-proliferacni testy, techniky tkanovych kultur, transfekce,
transformace, klonovani a exprese genl a proteinl, imunofluorescencni/imunohisto-
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cytochemické procedury, laserovou mikrodisekci, microarrays, masivné paralelni
sekvenovani atd.

LEM provadi vysoce specializovand rutinni laboratorni vySetfeni v oblasti onkologickych
avirovych onemocnéni déti i dospélych. Spadova oblast ma nadregionalni uroven
a pro nékterd vysetieni zahrnuje celou Ceskou republiku. Nékterd vysetfeni jsou
protokolarné vyZzadovana k indikaci dalsi |écby (napt. amplifikace genu Her-2/neu u aplikace
Herceptinu, trastuzumabu, u pacientek s karcinomem prsu ¢i Zaludku).

LEM ddle zajistuje rutinni molekularné genetickd a cytogenetickd vySetfeni u solidnich
nadoru, vySetfeni chemorezistence u hematologickych malignit i solidnich nador(. Z dalSich
vySetfeni provadime stanoveni ploidity nddorovych bunék priitokovou cytometrii, detekci
cirkulujicich nddorovych bunék u karcinom( prsu, plic, kolorekta a slinivky bfisni technikou
real-time PCR, detekci metylace DNA, diferencialni diagnostiku tumor( nezndmého plvodu,
detekci onkogennich vir(, stanoveni sérovych hodnot endotelinu 1, stanoveni zmén poctu
kopii DNA u rtznych typl onemocnéni a dalsi vysetreni.

1.5. Uroven a stav akreditace LEM

LEM je od roku 2007 akreditovdna dle normy ISO 17 025, od roku 2013 také dle normy
ISO 15 189.

1.6. Organizace LEM

1.6.1. Prehled laboratornich Gtvara LEM:

Akreditované zkoudky na UMTM provadi pouze LEM. LEM tvofi ¢tyFi laboratofe: Laboratof
molekuldrni karcinogeneze a cytogenetiky (LMKC), RNA laborator (RL), DNA laboratof (DL) a
Laboratof bunécéné biologie (LBB).

Na akreditované cinnosti se v téchto laboratorich v soucasnosti podili asi 30 pracovnikd.
Dalsi ¢innost je referencni, expertizni, vyzkumna a vyukova (pro studenty LF UP, PfF UP,
popf. jinych vysokych skol).

Ulohou Laboratofe molekularni karcinogeneze a cytogenetiky (LMKC) a DNA laboratofe (DL)
je kromé vysetreni prediktivnich a prognostickych marker( pacientll FNOL také verifikace
vysetfeni téchto marker( ze spadovych oblasti, a to u pacient(, ktefi jsou indikovani pro
cilenou |écbu (Herceptin, Iressa, Tarceva apod.). Tyto laboratore jsou soucdsti systému
Laboratoti prediktivni onkologie (LPO), vytvoreného Onkologickou spolec¢nosti za podpory
zdravotnich pojistoven. Ukolem LPO je rovné? poskytovani metodik, srovnavacich vzork( a
konzultani cinnosti pro spadova pracovisté. LMKC soucasné provadi vyzkum dalSich
nadorovych genl jako prediktorli 1éCby s pouzitim fluorescencni in situ hybridizace (FISH,
Fluorescence in situ hybridisation) a detekce pritomnosti HPV viru.



Strana: 8 z celkem 30

USTAV MOLEKULARNI A Verze: 12
TRANSLACNiI MEDICINY Datum vydani: 1. 9. 2022
Kontroloval: doc. MUDr. M. Hajduch, Ph.D.
Laboratorni pfirucka

ZAKAZ KOPIROVANI
Rizeny dokument

Ukolem DNA laboratofe (DL) je studium a vyzkum deoxyribonukleové kyseliny (DNA) na
subchromozomové urovni. DNA provadi pfedevsim analyzu exomu a vybranych onkogenu a
tumor-supresorovych genu, popfipadé jejich metylaéniho statusu, pomoci polymerazové
fetézové reakce s mérenim v realném case (PCR) nebo sekvenovanim. Néktera vysetfeni DL
jsou akreditovdna dle normy I1SO 15189, néktera dle normy ISO 17025.

Ukolem RNA laboratofe (RL) je pfedevéim studium a vyzkum ribonukleovych kyselin (RNA).
RL provadi detekci cirkulujicich nadorovych bunék u nejcastéjSich solidnich nadoru
dospélého véku. RL se dale zabyva analyzou zmén poctu kopii DNA u pacientl s riznymi typy
onemocnéni za vyuZziti microarrays metod.

Laboratof bunécné biologie (LBB) je akreditovana podle normy ISO 17025:2018 a provadi
histochemickd a imunohistochemicka vysetreni tkanovych fezd, cytospind a kultivovanych
bunéénych linii. Provadi techniky pratokové cytometrie (zahrnujici vySetfeni bunécné
ploidity, analyzu bunécného cyklu, stanoveni povrchovych a intraceluldrnich znaku
bunécénych populaci imunofluorescenéni metodou), elektroforetické metody s navazujicimi
blotovacimi technikami a metody tkanovych kultur, mezi které patfi stanoveni
farmakologickych vlastnosti slouc¢enin.
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1.7. Spektrum a popis sluzeb

Nabidka vysetfeni provadénych na LEM je pro zdjemce pfistupna v elektronické podobé na
https://www.imtm.cz/diagnostika.

Laboratof mlzZe vyuzivat flexibilni rozsah akreditace pro metody viz pfiloha osvédcéeni o
akreditaci.

Zadanky o jednotliva vy3etFeni jsou k dispozici na webu UMTM v sekci diagnostika v podsekci
jednotlivych pracovist.

1.7.1 DNA laboratof

Vedouci pracovnik: prof. Mgr. Jifi Drabek, Ph.D.

Hlavni ¢innost DNA laboratofe je zaméfena na vysetfeni genetickych prognostickych
a prediktivnich marker( - mutaci v jednotlivych genech nebo v panelech genli u pacientt
s karcinomem plic, s karcinomem kolorekta, s melanomem, s gliomem a dalSimi solidnimi
nadory a vySetfeni exomu u indikaci z Détské kliniky. Laborator je vybavena nejmoderné;si
technikou napt.: real-time cyklérem BioRad CFX96 a masivné paralelnim sekvenatorem
MISEQ.

Provadéna vysetieni

e PCR detekce bodovych a delec¢nich mutaci genu EGFR u pacientll s karcinomem plic.
Na zakladé tohoto vySetieni je stanovena progndza |é¢ebné odpovédi na inhibitory
egfrl (napt. Tarceva).

e PCR detekce bodové mutace v genu BRAF.

e Masivné paralelni sekvenovani gent KRAS, NRAS, BRAF, EGFR, IDH1, IDH2, POLE,
PIK3CA a dalSich u pacient s nddorovym onemocnénim.

e Masivné paralelni sekvenovani malych panell gend u pacientd s nadorovym
onemocnénim.

e Masivné paralelni sekvenovani velkého panelu genl pro zjisténi mutacni naloze
(Tumor mutation burden) u pacientd s mnoha nadorovymi diagnézami.

e Masivné paralelni sekvenovani exomu.

e Masivné paralelni sekvenovanim pro detekci fuzi.

e MethyLight PCR detekce metylace genu MGMT a dalsich gend.

e Odhad véku z krve, popfipadé jinych tkdni pomoci detekce metylace.

e Detekce dalSich mutaci a polymorfisma dle klinickych pozadavka.


http://www.umtm.cz/cs/diagnostika
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1.7.2 RNA laboratof

Vedouci pracovnik: MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.

Hlavni ¢innost RNA laboratofe je zamérena na detekci cirkulujicich naddorovych bunék (CTCs)
u solidnich nadort dospélého véku, zejména u karcinomu kolorekta. Dale se RNA laborator
zabyva analyzou zmén poctu kopii DNA u pacientl s riznymi typy onemocnéni za vyuZiti
microarrays metod. Laboratof je vybavena nejmodernéjsi technikou napf. CytoTrack CT11
(2C A/S) Light Cycler LC 480 Il (Roche), Affymetrix 3000 7G Scanner (ThermoFisherScientific).

Provadéna vysetreni

e Detekce (CTCs) u pacientl s kolorektalnim karcinomem. U pacientl s kolorektalnim
karcinomem vysSetfujeme na pritomnost CTCs vzorky krve metodou fluorescencni
mikroskopie na pfistroji CytoTrack CT11.

e Analyza zmén poctu kopii DNA u pacient( s rliznymi typy onemocnéni. Pfedmétem
vySetfeni je genomickd DNA pacienta. VySetfeni je provddéno na microarray
platformé s vyuzitim kitu Cytoscan HD nebo Optima (ThermoFisherScientfic), ktery
Ize spolehlivé detekovat 25-50 kbp zmény poctu kopii (CNV). Vice nez 2,6 milionu
markerud pokryva vSsechny OMIM® a RefSeq geny.

1.7.3 Laboratof molekularni karcinogeneze a cytogenetiky

Vedouci pracovnik: Mgr. Vladimira Koudelakova, Ph.D.
Cytogenetikou solidnich nadorl se zabyvame v Laboratofi experimentalni mediciny (LEM) jiz
od roku 1999. Od 1. 7. 2001 se nase pracoviité stalo spoleéné s Ustavem patologie LF UP
Olomouc soucasti Referencni laboratore pro stanoveni HER-2/neu (c-erbB2), pozdéji
transformované na Laborator prediktivni onkologie (systém Laboratofi prediktivni onkologie,
vytvoreny soudinnosti Onkologické spoleénosti CSL JEP a zdravotnich pojistoven), viz vy3e.
Priklady dalSich rutinné vySetfovanych cytogenetickych prognostickych a prediktivnich
faktora:

e Gen HER-2/neu,

e Gen pro topoizomerazu lla (TOP2A),

e Gen N-MYC,

e Gen C-MYC,

e Gen pro cyklin D1 (CCND1),

e Gen pro androgenni receptor,

e ALK aberace genu EGFR,

e Aberace genu ALK,

e Aberace genu ROS1 a RET,
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e Rozliseni vysokostupriovych a nizkostupriovych stadii gliom{,

e Dalsi geny a chromozomadlni oblasti, dle dostupnosti cytogenetickych sond
a pozadavku zakaznika,

e Detekce HPV,

e Detekce SARS-CoV-2.

Prehled pouzivanych metodik:

e Fluorescencni in situ hybridizace (FISH) - akreditovana metoda,

e Komparativni genomickd hybridizace (CGH) - neakreditovana metoda,

e Testovani kvality pfimo znacenych DNA sond, pouZivanych v in vitro diagnostice pro
cytogeneticka vysetfeni - akreditovana metoda,

e PCR ¢&i hybridizacni technologie detekce lidského papilomového viru (HPV) —
akreditované metody,

e PCR technologie detekce SARS-CoV-2 — akreditované metody.

1.7.4 Laboratof bunécné biologie akreditovana podle normy 17025:2018)

Vedouci pracovnik: MUDr. Petr DZubak, Ph.D.
Laboratof bunécné biologie se skladd z Pracovisté prOtokové cytometrie
a Imunohistochemického pracovisté.

Metody:

e Testovani bunécného DNA obsahu metodami pritokové cytometrie (bunécny cyklus,
ploidita, moznost retrospektivni analyzy archivni deparafinizované nadorové tkané),

e Testovani exprese antigeni a ovéfeni kvality protildtek metodou pritokové
cytometrie (imunofenotypizace lymfocytl periferni krve pomoci kitu IMK -
lymphocyte kit, exprese P-glykoproteinu),

e Stanoveni exprese proteinu EGFR 1,

e Stanoveni exprese proteinu HER2/neu,

e Ovérovani funkcnosti protilatek,

e Testovani miry DNA poskozeni pomoci stanoveni fosforylovaného histonu H2A.X. (Ser
139) metodou imunohistochemické detekce.
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2. ODBERY BIOLOGICKEHO MATERIALU

2.1. Priprava pacienta pred odbérem biologického materialu

RL, DL, LBB ani LMKC neprovadi pfimy odbér vzorki.

Pfevaina cast vzorkl je odebrana na Onkologické, Plicni, Chirurgické ¢i Détské klinice FN
Olomouc nebo na Ustavu lékaiské genetiky FN Olomouc a dale pochazi z patologickych
oddéleni zakaznikd. Vedeni LEM si je védomo toho, Ze kvalifikovany odbér ma
nezanedbatelny vliv na vysledek zkousky. Proto spolupracuje s pracovisti, kde je odbér
provadén a neustdle se zabyva vyvojem a zavadénim postupl vhodnych pro odbér vzorkd.

2.1.1 Pfirucka pro odbér vzorku C_SOP_01 Vysetieni cytogenetickych zmén metodou
fluorescencni in situ hybridizace (FISH)

e nativni material (pooperacni, biopticka tkan): vloZzit do transportniho média
(k dispozici na LEM) a nejpozdéji do 24 hodin (¢im dfive, tim Iépe) dodat do LEM

e parafinové bloky: celé bloky i parafinové fezy dodat do LEM. V pfipadé parafinovych
fez( doporucujeme tloustku 4-6 pm, imobilizovanych na pozitivné nabitém skle (pro
kazdou sondu minimalné jeden fez)

V pripadé parafinovych blokd ¢i fezG doporucujeme drZet se standardnich postupl - napfr.
tkan po fixaci v4% pufrovaném formaldehydu (inkubace pfes noc) dehydratovat
ethanolovou fadou (70%, 80% a 96% ethanol, vidy 45 minut), dale inkubovat v acetonu
(457), xylenu (45°) a nasledné ve 3 parafinovych laznich (3x 45°). Upozorfiujeme, Ze v zejména
dofixovani vzorkll nad plamenem, prodlouZzend fixace, nevhodné pH ¢i pouziti jiného
fixacniho postupu mlze znehodnotit vzorek pro vySetfeni cytogenetickymi a molekularné
genetickymi metodami.

Vzorek je nutno predat k vysetfeni svyplnénou Zadankou! Vzor doporuéené Zadanky na
vysetieni lze ziskat na https://www.imtm.cz/diagnostika, avSak principidlné jsou
akceptovany vSechny Zadanky obsahujici informace k provedeni vysetfeni a jeho vykazani
zdravotni pojistovné.

Kontakt:

Megr. Vladimira Koudeldkova, Ph.D.

Vedouci Laboratofe molekularni karcinogeneze a cytogenetiky LEM - UMTM
Tel.: 585 632 089

Vladimira.koudelakova@upol.cz
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Prof. Mgr. Jifi Drabek, Ph.D.
Vedouci DNA laboratofe
Jiri.drabek@upol.cz

Tel.: 585 632 070

MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.
Vedouci RNA laboratore
Josef.srovnal@upol.cz
Tel.: 585 632 137

Dalsi kontakty na pracovniky LMKC LEM - UMTM jsou v aktudlni podobé uvedeny
na strankdach http://www.umtm.cz/cs/diagnostika.

Doba odezvy:
Vysledky jsou odesildany do tydne po prevzeti primarniho vzorku, pokud jinak nestanovi
pozZadavek na Zadance, ktery byl schvalen odpovédnym pracovnikem.

2.1.4 Pokyny pro odbér vzorku (C_SOP_14) Detekce chromozomalnich aberaci na
celogenomové urovni metodou microarrays

e LEM-UMTM neprovadi vzorkovani.

e Predmétem vysetfeni je DNA o dostate¢né kvalité a Cistoté ziskana standardnimi
izola¢nimi postupy z Cerstvych leukocytl periferni krve. Do microarray analyzy
pfijimame vzorky s koncentraci nad 50 pg/ml a Cistotou mezi A 260/280 1,8 - 2,1.
Vzorek je nutno dodat kvySetfeni svyplnénou Zzaddankou, jejiz vzor lze nalézt
na https://www.imtm.cz/diagnostika.

e Vzorek DNA Ize dorucit pfi pokojové teploté v fadné oznacené zkumavce.

e Prijem vzorkl na vySetfeni chromozomalnich aberaci metodou microarrays neni
nutno objedndvat, ale je dobré o planovaném odeslani vzorku informovat laborator
na tel. 585 632 132.

e Dotazy na telefonu 585 632 137 nebo e-mail josef.srovnal@seznam.cz

Doba odezvy: 2 mésice od pfijeti vzorku nebo po domluvé se zakaznikem
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2.1.5 Pokyny pro odbér vzorku pro detekce chromozomadlnich aberaci plodu
na celogenomové trovni metodou microarrays C_SOP_16

2.1.6. Pokyny pro odbér vzorka periferni krve pro vysetieni CTCs (C_SOP_22) Detekce
cirkulujicich nadorovych bunék metodou fluorescenéni mikroskopie

e LEM-UMTM neprovadi vzorkovani.

e Predmétem vysSetreni je vzorek periferni krev odebran v mnoistvi 9 ml do
transportnich zkumavek ,,cfDNA BCT Streck”.

e Zkumavky po odbéru nékolikrat otocit, aby se dokonale promichal vzorek se
stabiliza¢nim cinidlem a nedoslo ke koagulaci vzorku.

e Takto odebrané a radné popsané vzorky vcéetné spravné vyplnéné Zadanky
transportovat neprodlené do Laboratofe experimentalni mediciny UMTM k dal§imu
zpracovani. Nikde neskladovat, nemrazit, nechladit!

e Pfijem vzorkd na vySetfeni pfitomnosti cirkulujicich nddorovych bunék neni nutno
objednavat, ale je dobré o planovaném odeslani vzorku informovat laboratof na tel.
585632 132.

e Dotazy na telefonu 585 632 137 nebo e-mailu josef.srovnal@upol.cz

Doba odezvy: 2 mésice od ptijeti vzorku nebo po domluvé se zakaznikem

2.1.6 Prirucka pro odbér vzorku C_SOP_10 Vysetifeni mutaci a polymorfisml genti RAS,
EGFR a BRAF pomoci PCR nebo sekvenovani a pro odbér vzorku C_SOP_23 Vysetieni
somatickych mutaci a polymorfismti panelu 10 az 684 genl masivné paralelnim
sekvenovanim

e Predmétem vysetfeni je DNA o dostate¢né kvalité a Cistoté ziskana standardnimi
izola¢nimi postupy z nativni nebo fixované nadorové tkané, popripadé z krve, krevni
plazmy nebo spermii.

o Ke kazdému vzorku je nutné dodat radné vyplnénou Zadanku, v niz musi byt nalezité
identifikovan |ékar opravnény indikovat vySetreni (véetné adresy klinického Zadatele
a jeho telefonniho spojeni). Dale musi obsahovat jednoznacnou identifikaci pacienta,
véetné Cisla zdravotni pojistovny a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Pfestoze nasSe laboratof neprovadi vzorkovani, preanalyticka faze zasadnim zplsobem
ovliviiuje kvalitu vysSetieni. Je proto nezbytné, aby vzorek byl odebran a dorucen do
laboratore zplUsobem, ktery uchova DNA ve stavu, umoZiujicim genotypizaci, a aby vzorek
pfed nasim vysetfenim prezkoumal patolog. Pred vysetfrenim tak mulze vyradit vzorky,
ve kterych:

e neni pfitomna nadorova tkan nebo je ji pfitomno malé procento,

e je tkan nekrotizovan3,
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e tkan obsahuje nadory jiného typu, nez pro které je vysetieni indikovano.
Pro odbér krve, kostni diené nebo odbér tkané do RNAlater plati postup uvedeny pro
C_SOP_07.

Parafinizovana tkan:

Velmi castym zplUsobem archivace tkani je zaliti do parafinového bloku. Vyhodou této
prezervace je to, Ze takto uchovana tkan muize byt pouZita i po mnoha letech k dalSimu
vysetreni.

Odebrand tkan je okamizité fixovana pufrovanym formalinem, dehydratovana vzestupnou
etanolovou fadou, projasnéna xylenem a zalita do parafinu. Formalin musi byt pufrovany
a vzorek v ném musi byt ponechdan nejkratsi moznou dobu, jinak dojde k nevratnym zménam
DNA, které znemoini budouci genotypizaci (DNA je fragmentovana a chemicky
modifikovdna, takie PCR nem(Ze probéhnout). Stejné tak nesmi byt vzorek ponechan
zbytecné dlouho v xylenu. Parafin nesmi byt recyklovany, protoze by mohl zpUsobit faleSnou
pozitivitu. Parafinové bloky jsou uchovavany ve vyhrazenych poradacich pfi stabilni
laboratorni teploté.

Kazdy blok musi byt nalezité oznacen, pfinejmensim identifikacnimi udaji vySetfované
osoby a datem odbéru vzorku.

Doba odezvy:
1 mésic nebo po domluvé se zakaznikem

Kontakt:

prof. Mgr. Jiti Drabek, PhD.

Vedouci DNA laboratofe LEM - UMTM
Tel.: 585 632 070

e-mail: drabekjiri@gmail.com

Ing. Rastislav Slavkovsky, PhD.
e-mail: rastislav.slavkovsky@upol.cz

Mgr. Jana Stranska, PhD.
Tel.: 585 632 070
e-mail: jana.stranska@upol.cz

2.1.8 Pokyny pro odbér vzorku pro Klinické celoexomové sekvenovani pro detekci
zarodecnych genetickych variant u dédi¢nych onemocnéni C_SOP_17

e LEM-UMTM neprovadi vzorkovani


mailto:drabekjiri@gmail.com
mailto:karolina.bartakova@upol.cz

Strana: 16 z celkem 30

USTAV MOLEKULARNI A Verze: 12
TRANSLACNiI MEDICINY Datum vydani: 1. 9. 2022
Kontroloval: doc. MUDr. M. Hajduch, Ph.D.
Laboratorni pfirucka

ZAKAZ KOPIROVANI
Rizeny dokument

e Nejméné 5 ml krve (Iépe dvakrat 10 ml krve) je nutné odebrat do oznacené zkumavky
s EDTA (vétSinou fialovy vrSek) a zamichat otacenim. Pro izolaci DNA z plazmy
(vySetreni tekuté biopsie) je nutné vzorek dorucit okamzité do laboratore k dalSimu
zpracovani (musi byt zpracovana nejpozdéji 3 hod od odbéru). Pro izolaci DNA z plné
antikoagulované krve nebo z krevnich bunék je nutné vzorek dorucit pfi pokojové
teploté do druhého dne, pfi teploté 4 °C do tfetiho dne.

e Takto odebrané a fadné popsané vzorky vcetné spravné vyplnéné Zadanky
transportovat neprodlené do Laboratofe experimentalni mediciny k dalSimu
zpracovani. Nikde neskladovat, nemrazit! Vzor zadanky
na https://www.imtm.cz/diagnostika.

Doba odezvy: 250 dni

Kontakt:

Mgr. Zuzana Rozankova, PhD.
Odborny pracovnik DNA

Tel.: 585 632 070
rozankova.zuzana@gmail.com

Mgr. Patricia Zizkovi¢ova
Odborny pracovnik DNA
Tel.: 585 632 070
zizkovicova@gmail.com

prof. Mgr. Jifi Drabek, PhD.

Vedouci DNA laboratofe LEM - UMTM
Tel.: 585 632 070

e-mail: drabekjiri@gmail.com

2.1.10 Prirucka pro odbér vzorku pro stanoveni bunééného cyklu a/nebo ploidity pomoci
pritokové cytometrie dle C_SOP_04 Vysetfeni ploidity, obsahu a distribuce DNA
metodami pratokové cytometrie

LBB je akreditovana podle normy ISO17025:2005

Stanoveni bunécéného cyklu a ploidity se provadi na bunéénych elementech kostni drené
nebo lymfocytech izolovanych na hustotnim gradientu.
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Odbér krve/ kostni diené:

Do 50 ml zkumavky obsahujici 20 ml transportniho média se odebere 5 ml kostni dfené (KD)
nebo 20 ml periferni krve (PB). Periferni krev je vhodnd pro izolaci nddorovych bunék pouze
v pfipadé, Ze jsou v ni blasty zastoupeny alespon v 50 %. Pro zajisténi maximalni vytéZznosti je
Zadouci zkratit interval mezi odbérem a zpracovanim vzorku v laboratofi na minimum.

Dodani vzorku:

Vzorek krve/kostni drfené se uchovava a prepravuje pfi 4°C; ke zpracovani musi dojit
nejpozdéji do 6 hodin od okamziku odbéru. Jinak méfeni muzZe poskytovat aberantni
vysledky.

Ke kazdému vzorku je nezbytné dodat fadné vyplnénou Zadanku, v niz musi byt nalezité
identifikovan lékar opravnény indikovat vysetreni (véetné adresy klinického Zadatele a jeho
telefonniho spojeni). Dale musi obsahovat jednoznacnou identifikaci pacienta, véetné disla
zdravotni pojistovny a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Spolu s naleZité vyplnénou Zadankou musi byt vzorek neprodlené dodan do Ustavu
molekularni a translacni mediciny pti LF UP a FN Olomouc, Hnévotinska 5, Olomouc 775 15,
tel. 585 632 058. Po prezkoumani udaji na vzorku je vzorek prevzat pracovnikem Laboratore
bunécéné biologie.

Doba odezvy:
Vysledky jsou odesildny do tydne po prevzeti primdarniho vzorku, pokud jinak nestanovi
poZadavek na Zadance, ktery byl schvalen odpovédnym pracovnikem.

Kontakt:

MUDr. Petr Dzubék, Ph.D.

Vedouci laboratofe buné&né biologie LEM - UMTM
Tel.: 585 632 058

e-mail: dzubakp@seznam.cz

Mgr. Marta Khoylou, Ph.D.

Zastupce vedouciho laboratofe bunééné biologie LEM - UMTM
Tel.: 585 632 066

e-mail: m.khoylou@seznam.cz

2.1.11 Pfirucka pro odbér vzorku C_SOP_05 Vysetieni exprese antigenl a ovéreni kvality
protilatek metodou pritokové cytometrie

LBB je akreditovana podle normy 17025:2018
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Pro imunofenotypizaci pfimou nebo nepfimou metodou pomoci pritokové cytometrie.
Imunofenotypizace se provadi na lymfocytech izolovanych z krve s EDTA.

Odbér krve do EDTA:

Periferni krev se odebira v mnozstvi 9 ml nebo 3 ml do protisrazlivého roztoku s EDTA. lhned
po odbéru je nutno opakovanym prevracenim krev ve zkumavce promisit, aby nedoslo
k jejimu sraZeni.

Dodani vzorku:
Vzorek krve v EDTA se uchovava a prepravuje pfi pokojové teploté, ke zpracovani musi dojit
nejpozdéji do 6 hodin od okamZiku odbéru.

Ke kazdému vzorku je nezbytné dodat radné vyplnénou zadanku, v niz musi byt ndlezité
identifikovan lékar opravnény indikovat vysetreni (véetné adresy klinického Zadatele a jeho
telefonniho spojeni). Dale musi obsahovat jednoznacnou identifikaci pacienta, véetné Cisla
zdravotni pojistovny a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Spolu s nalezité vyplnénou Zadankou musi byt vzorek neprodlené dodan do Ustavu
molekularni a translaéni mediciny pti LF UP a FN Olomouc, Hnévotinska 5, Olomouc 775 15,
tel. 585 632 058. Po prezkoumani udajl na vzorku je vzorek prevzat pracovnikem Laboratore
bunécné biologie.

Doba odezvy:

Vysledky jsou odesildny do tydne po prevzeti primarniho vzorku, pokud jinak nestanovi
poZadavek na Zadance, ktery byl schvalen odpovédnym pracovnikem.

Kontakt:

MUDr. Petr DZzubak, Ph.D.

Vedouci laboratofe buné&né biologie LEM - UMTM

Tel.: 585 632 058

e-mail: petr.dzubak@upol.cz

Mgr. Marta Khoylou, Ph.D.

Zastupce vedouciho laboratofe bunééné biologie LEM - UMTM
Tel.: 585 632 066

e-mail: marta.khoylou@upol.cz

Odbér krve pro stanoveni P-glykoproteinu nepfimou metodou pomoci pritokové
cytometrie.

Stanoveni P-glykoproteinu se provadi na lymfocytech izolovanych z krve s EDTA.

Odbér krve do EDTA:
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Periferni krev se odebira v mnozstvi 9 ml nebo 3 ml do protisrazlivého roztoku s EDTA. lhned
po odbéru je nutno opakovanym prevracenim krev ve zkumavce promisit, aby nedoslo
k jejimu sraZeni.

Dodani vzorku:

Vzorek krve v EDTA se uchovava a prepravuje pfi 4 °C, ke zpracovani musi dojit nejpozdéji do
6 hodin od okamZiku odbéru. Jinak méreni muize poskytovat aberantni vysledky.

Ke kazdému vzorku je nezbytné dodat fadné vyplnénou Zadanku, v niz musi byt nalezité
identifikovan |ékar opravnény indikovat vysetfeni (véetné adresy klinického Zadatele a jeho
telefonniho spojeni). Ddle musi obsahovat jednoznacnou identifikaci pacienta, véetné Cisla
zdravotni pojistovny a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Spolu s ndlezité vyplnénou Zadankou musi byt vzorek neprené dodan do Laboratore
experimentdlni mediciny pfi LF UP a FN Olomouc, Hnévotinska 5, Olomouc 77900, tel. 585
632 058. Po prezkoumani udaji na vzorku je vzorek prevzat pracovnikem Laboratore
bunécéné biologie.

Doba odezvy:
Vysledky jsou odesildny do tydne po prevzeti primarniho vzorku, pokud jinak nestanovi
poZadavek na Zadance, ktery byl schvalen odpovédnym pracovnikem.
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Kontakt:

MUDr. Petr DZubak, Ph.D.

Vedouci laboratofe bunééné biologie LEM - UMTM
Tel.: 585 632 058

e-mail: dzubak.petr@upol.cz

Mgr. Marta Khoylou, Ph.D.

Zastupce vedouciho laboratore bunécné biologie
Tel.: 585 632 066

e-mail: marta.khoylou@upol.cz

2.1.12 Ptirucka pro odbér vzorku C_SOP_06 Vysetfeni exprese onkoproteinii metodou
nepfimé imunohistochemie (IHC)

LBB je akreditovana podle normy 17025:2018

Cerstvy material:

Nativni tkan se odebird do sterilnich zkumavek, které jsou okamzité vloZzeny do kapalného
dusiku, ve kterém tkan zmrzne. Zmrazena tkan se dale uchovava v hluboko mrazicim boxu
pfi -80°C. Je nutné odebrat tkan o velikosti aspon 0,5 x 0,5 cm.

Zmrzlou tkan je takto mozno uchovavat nejdéle po dobu 1 roku.

Kazdda zkumavka musi byt nalezité oznacena identifikaénimi Udaji vySetfované osoby a datem
odbéru.

Dodani vzorka

Uchovani a pfeprava:

Vzorky je nutné zasilat v polystyrénové krabici s dostate¢nym mnozstvim suchého ledu, aby
dorazily do 48 hodin. Vzorky s fadné vyplnénou Zzadankou jsou doruéeny do laboratore.
Ptijem vzorkd pro IHC neni nutné objednavat.

Parafinizovana tkan:

Velmi c¢astym zplUsobem archivace tkani je zaliti do parafinového bloku. Vyhodou této
prezervace je skutecnost, Ze takto uchovana tkan muze byt pouzita i po mnoha letech
k dalSimu vySetfeni. Zachovani histologické struktury fez( tkani fixovanych formalinem a
zalitych v parafinu, umoZnuje analyzovat nejen geneticky status bunék, ale téz topografickou
distribuci abnormalnich bunék a vztahy mezi morfologickymi a expresnimi charakteristikami
bunék.

Odebrana tkan je fixovana formalinem, dehydratovand vzestupnou etanolovou fadou,
projasnéna xylenem a zalita do parafinu. Parafinové bloky jsou uchovavany ve vyhrazenych
poradacich pfi stabilni laboratorni teploté.
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Kazdy blok musi byt nalezité oznacen identifikacnimi udaji vySetfované osoby a datem.

Dodani vzorku

Uchovani a preprava:

Vzorky je moZno zasilat poStou v obadlce ¢i osobné dorucit do laboratore bez specialnich
narokd na teplotu skladovani. Vzorky sfadné vyplnénou Zadankou jsou doruceny
do laboratore.

Ptijem vzorkd pro IHC neni nutné objedndvat.

Doba odezvy
7 dni — pacientské vzorky
31 dni — protilatky

Kontakt:

Mgr. Marta Khoylou, Ph.D.

Zastupce vedouciho laboratoFe bunééné biologie LEM - UMTM
Tel.: 585 854 772,

e-mail: marta.khoylou@upol.cz

2.1.12 Ptirucka pro odbér vzorku C_SOP_25 Urceni véku z krve pomoci detekce metylace
cytosinti

Metoda je akreditovana podle normy 17025:2018

Periferni krev se odebira v mnozstvi 9 ml nebo 3 ml do protisrazlivého roztoku s EDTA. Ihned
po odbéru je nutno opakovanym prevracenim krev ve zkumavce promisit, aby nedoslo
k jejimu srazeni.

Dodani vzorku:

Vzorek krve v EDTA se uchovava a prepravuje pfi pokojové teploté, ke zpracovani musi dojit
nejpozdéji do druhého dne od okamziku odbéru. Alternativné je mozno vzorek krve v EDTA
uchovavat ihned po odbéru v ledniéce az 5 dni.

Pokud se jedna o vySetfeni zaschlé krevni skvrny bez antikoagulans, je nutno vysSetfeni
predem konzultovat s DL.

Ke kazdému vzorku je nezbytné dodat radné vyplnénou Zadanku, v niz musi byt nalezité
identifikovan klient a proband a udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Spolu s nale#ité vyplnénou Zadankou musi byt vzorek neprodlené dodan do Ustavu
molekularni a translaéni mediciny pfi LF UP a FN Olomouc, Hnévotinskd 5, Olomouc 775 15,
tel. 585 632 070. Po pfezkoumani udajl na vzorku je vzorek prevzat pracovnikem LD.


mailto:marta.khoylou@upol.cz

Laboratorni pfirucka

Doba odezvy
21 dni

Kontakt:

prof. Mgr. Jiti Drabek, PhD.

Vedouci DNA laboratofe LEM - UMTM
Tel.: 585 632 070

e-mail: drabekjiri@gmail.com

Mgr. Lucie Kotkova
Odborny pracovnik DL
e-mail: Ic.kotkova@gmail.com
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3. Uchovani a pifeprava vzorku

3.1 Uchovani a preprava vzorku

Vzorky je nutné do laboratore zasilat:
e stadné vyplnénou zadankou,
e doba transportu je zavisla na typu vzorku,
e vobalu zarucujicim, Ze se cestou neposkodi a nedojde ke ztraté vzorku nebo jeho
kontaminaci,
e pokud jsou zamrazené, tak v polystyrénové krabici s dostateCnym mnozstvim
suchého ledu, aby nerozmrzly.

Vzorky — celé bloky nebo parafinové fezy je mozno zasilat spolu s vyplnénou zZadankou
poStou v obdlce ¢i osobné dorucit do laboratore bez specidlnich narokli na teplotu
skladovani. Doporucujeme parafinové fezy (6 sklicek, 2 fezy na kazdém) o tloustce 4-6 um
imobilizovat na obycejné (nenabité) sklo. Vzorky — skla — prosime zasilat zabezpecend proti
rozbiti.

Cytologicky vzorek:
Buriky (nejméné 400 malignich bunék) se nanasi na obycejnd (nenabitd) skla, aby po
zabarveni hematoxylinem-eosinem patolog mohl zespod fixem oznadit mista s vyskytem
nadorovych bunék.

Cerstvy material:

Nativni tkan se odebird do sterilnich zkumavek, které je okamzité vloZzena do kapalného
dusiku, ve kterém tkan zmrzne. Zmrazena tkan se dale uchovava v hlubokomrazicim boxu pfi
-80 °C. Je nutné odebrat tkan o velikosti pfiblizné 0,5 x 0,5 cm.

Zmrzlou tkan je takto mozno dlouhodobé uchovavat.

Kazdda zkumavka musi byt nalezité oznacena identifikacnimi Gdaji vySetfované osoby a datem
odbéru tak, at nizka teplota nezplsobi uvolnéni stitku/zneditelnéni popisu.

Pokud neni kapalny dusik k dispozici, je mozné vlozit tkan o velikosti maximalné 0,5 x 0,5 cm
do 0,75 ml roztoku RNA Later a uchovavat maximalné tyden pfi pokojové teploté.
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3.2. Identifikace pacienta na Zzadance a oznaceni vzorku

3.2.1 Zachazeni se vzorky

V pripadé, Ze dodavatelem vzorku je lékar-zakaznik, je s nim, je-li to potfeba, provedena
pfed dodanim prvniho vzorku konzultace, kde jsou vysvétleny pozadavky laboratore
na stabilitu dodaného vzorku, zplsob jeho baleni, podminky transportu do laboratore
atermin doddani, event. zplsob jeho likvidace, popfipadé uchovani (archivace) vzorku
po skonceni zkouSek. Konzultace ¢i dalSi vysvétleni mohou byt upfesnovdana kdykoliv
na zakladé pozadavku zakaznika ¢i ze strany LEM. Spolecné se vzorkem je predavana
pravodka ke vzorku, kterd slouzi pro jeho identifikaci a prijem.

3.2.2 PFijem a manipulace se vzorky a referencnimi materialy

RNA, DNA, LBB i LMKC maji vypracovany ramcovy postup pro zplsob dodani vzork( a dodani
nebo vyroby laboratornich referencnich materialQ, stejné tak pro jejich pfijem, skladovani
a uchovavani, aby byla zachovéna integrita vzorku (jednotlivé SOP). Pokud dojde k situaci,
Ze laborator nemlze zajistit vySetieni vzorku dle doby odezvy stanovené v SOP (technické
problémy, persondlni obsazeni apod.), ma laborator pravo vzorek zakaznikovi odmitnout,
o ¢emi je veden zdznam v Knize pfijma. Pokud zakaznik nevyZaduje dodrZeni stanovené
doby odezvy, je vzorek pfijat a zabezpelen proti znehodnoceni, o cemz je veden zdznam.

3.2.3 Identifikace vzorku

Kazdy pfijimany vzorek anebo etalon je pfi pfijmu oznaden. Pracovnik pfijimajici vzorek
kontroluje shodnost udajl na stitcich vzorku s uUdaji na prlvodce zakaznika a opatti kazdy
vzorek eviden¢nim &islem. Evidencni Cislo vzorku se zapiSe na privodku i do pfijmové knihy
vzorkl a soucasné na vzorek. K eviden¢nimu ¢Cislu se do privodky (do ptijmové knihy)
pfipojuji ddle Udaje o datu prevzeti vzorku, jméno osoby, kterad prevzala vzorek (véetné jeji
parafy na privodce), Udaje o lékafi-zakaznikovi a poZzadovanych vysetienich.

V pripadé, Ze vzorek je predavan do jiné laboratore pro plnéni subdodavky, je vypliovan
protokol o pfedani vzorku, ktery ma rovnéz charakter privodky.

S dlvérnymi Udaji se naklada dle Zdkona o ochrané osobnich Udaji. Ostatni evidenc¢ni
zaznamy, které neobsahuji Udaje, jejichZz prozrazeni by poskodilo zajmy zakaznika, event.
pacienta, jsou vedeny a uchovavany tak, aby se zamezilo moznosti jejich ztraty, popf. zcizeni.

3.2.4 Abnormality pfi pfijmu

Vzorky jsou transportovany tak, aby byly dodany neposkozené a vias do laboratore.
Na poskozeni obalu vzorku, nebo poskozeni samotného vzorku, popfipadé na zpozidéné
dodani je upozornén lékat, ktery vzorek zasilal a podle potreby je pozadovan novy odbér
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vzorku. Na Spatné odebrany vzorek ¢i nedostate¢né udaje na prlvodce je rovnéz lékar
upozornén, i kdyZ rozbor vzorku by mohl byt proveden.

Ptijaty vzorek, pokud neni v ten den v laboratofi zpracovdvan, je po oznaceni eviden¢nim
Cislem umistén do vyhrazené lednice, mraziciho boxu nebo na jiné vyhrazené misto
v laboratofi. Vzorky se likviduji podle smérnice: ,ZpuUsob likvidace vzorki a toxickych
odpad(“ (C_S_08).

3.2.5 Ochrana a uchovani vzorku

RNA, DNA, LMKC a LBB zpracovavaji dva typy vzorki: s neomezenou a s omezenou
Zivotnosti. ZplGsoby jejich archivace jsou soucdsti jednotlivych SOP. V SOP je téZ stanovena
doba, po kterou Ize takto stabilizovany vzorek uchovdvat.

Laboratof dodrZuje stanovené zasady zachdzeni sosobnimi daty pacient, vcetné
zabezpecdeni elektronicky vedenych dat.

Vysetieni se provede po odstranéni dale uvedenych neshod
1. Pokud na zdravotnické zadance chybi néktery z udaju:
e rodné &islo pacienta,
e oddéleni (1C2),
e diagndza pacienta,
e zdravotni pojistovna pacienta,
e titul, jméno, pfijmeni a ICL lékafe, pozadujiciho vyetfeni (jmenovka nebo &itelné
vypsané rukou),
e odbornost,
e oznaceni pozadovaného vysetreni,
e datum a ¢as odbéru (pokud je nutné),
e specifikace biologického materidlu,
Pracovnik LEM, ktery zjisti neshodu, vyzada dopliujici udaje telefonicky a doplni je do
zadanky (na Zadance provede zaznam o doplnéni chybéjicich udajl a podepise se).
2. Pokud na Zadance pro vysetieni dle 1ISO17025 chybi néktery z udaju:
identifikace klienta,
identifikace vzorku,
e oznaceni poZzadovaného vysetreni,
e datum a ¢as odbéru,
e specifikace biologického materidlu,
Pracovnik LEM, ktery zjisti neshodu, vyzada doplnujici udaje telefonicky a doplni je do
zadanky (na Zadance provede zaznam o doplnéni chybéjicich udaji a podepise se).

3. V pripadé neshod tykajicich se BM (biologického materialu):
e Biologicky materidl je oznacen pouze jménem pacienta:
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o Laborator jej mlZe pfijmout za predpokladu, Ze je jednoznacné pfipojena
k Zadance s kompletni identifikaci pacienta.
e V pripadé nespravného odbéru BM vzhledem k transportu a stabilité vzorku
(pfekrocena |hita pro dorudeni stanovena v harmonogramu transportu)
u pozadovaného vysetreni:
o Vzorek se vysetfi jen na vyslovnou zadost |ékare.
e V pfipadé nedostate¢ného objemu odebraného BM vzhledem k poctu pozadovanych
vysetreni:
o Pokud lékat specifikoval vySetieni, kterd pozaduje prednostné, provedou se
vysSetfeni na zakladé jeho poZzadavku.
Je-li do laboratofe doddn néktery BM v nespravné odbérové nadobé vzhledem
k poZzadovanému vysetfeni:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, provede zdznam o nespravném odbéru ,nevhodna
zkumavka®, pripiSe komentar a, je-li potreba, vyzada novy odbér se Zadankou. Pfijde-li
vypInénd Zadanka bez BM:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, provede zdznam do stdvajici zddanky ,materidl nedodan’
(misto vysledku metody) a dle moZnosti material vyzada ¢i dohleda.

V dale uvedenych pripadech se u vysetfeni postupuje nasledovné:

1. Prijde-li nevyplnéna zadanka s neoznacenym BM a nepodafri-li se pracovnikovi na ptijmu
ziskat udaje o odesilajicim oddéleni a zakladni identifikace nemocného:

Pracovnik na pfijmu BM provede zdznam do ,Knihy neshodné prace”.

2. Prijde-li oznac¢eny BM bez Zadanky nebo s nevyplnénou zadankou:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, provede zaznam do ,,Knihy neshodné prace”.

3. Prijde-li do laboratofe neoznaceny BM s fadné vyplnénou Zadankou:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, telefonicky upozorni persondl odesilajictho oddéleni na
nemoznost provést pozadované vySetfeni a doporuci novy odbér s novou Zadankou. Provede
zaznam do stdvajici Zddanky. Pracovnik na pfijmu BM provede zdznam do ,Knihy neshodné
prace”.

4. Je-li zdsadnim zplisobem porusen ¢i znehodnocen odebirany BM:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, upozorni persondl odesilajictho oddéleni na nemoZnost
provést pozadované vySetreni. Pracovnik na pfijmu BM provede zdznam do ,,Knihy neshodné
prace”.

5. Nesouhlasi-li identifikace pacienta na zkumavce se Zzadankou:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, telefonicky upozorni persondl odesilajiciho oddéleni na
nemoznost provést pozadované vysetireni, doporuci novy odbér nebo pozada o nové dodani
vzorku s novou zadankou. Pracovnik na prijmu BM provede zdznam do ,Knihy neshodné
prace”.

6. Je-li do laboratoie dodan BM v nespravné odbérové nadobé vzhledem k pozadovanému
vysetieni:

‘



Strana: 27 z celkem 30

USTAV MOLEKULARNI A Verze: 12
TRANSLACNiI MEDICINY Datum vydani: 1. 9. 2022
Kontroloval: doc. MUDr. M. Hajduch, Ph.D.
Laboratorni pfirucka

ZAKAZ KOPIROVANI
Rizeny dokument

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, telefonicky upozorni odesilajici oddéleni a vyZada novy
odbér.

Provede zaznam do ,Knihy neshodné prace”

8. V pripadé potrisnéni zkumavky a Zadanky biologickym materidlem:

Materidl se nemusi pfijmout — rozhoduje zaméstnanec na pfijmu. V pfipadé nepfijeti se
provede zaznam do , Knihy neshodné prace” a telefonicky upozorni odesilajici oddéleni.

9. Je-li vzorek BM zaslan omylem na LEM:

Pracovnik na pfijmu BM jej vrati pochizkové sluzbé, popt. uloZi na vyhrazené misto do
stojanku oznaceného ,,BM pro jiné laboratofe FNOL” a poté jej preda pochlzkové sluzbé,
donese na spravné misto nebo vyuZije potrubni postu.
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4. VYSLEDKY

4.1. Doba odezvy:

Vysledky jsou odesilany v ¢asové Ihaté, uvedené v jednotlivych SOP (doba odezvy je zavisla
na pouzité technice vysetfeni a klinickém pozadavku).

4.2. Vydavani vysledki

Sdélovani vysledkll Zadateldm se provadi odeslanim vysledkld v tiSténé podobé
na vysledkovém protokolu nebo do informacniho systému FNOL, popfipadé informacniho
sytému UMTM a UZIS.

4.3. Hlaseni vysledkd v kritickych intervalech

Charakter stanovenych vysetfeni nema kritické intervaly.

4.4. Vydavani vysledkl pfimo pacientim a dalSim osobam

Neni povoleno s vyjimkou vydavani vysledku vysetreni pritomnosti virové RNA SARS-CoV-2,
kde jsou vysledky zasilany formou SMS.

4.5. Zmény vysledku a nalezu

Pfes veskera opatfeni systému fizeni kvality nelze zcela vyloucit vznik chyb a omyla.
Dochazi k nim pfi zasahu vnéjsich rusivych faktort, pfi poruchach techniky, malfunkci ¢inidel
a spotfebnich material(i nebo v dlsledku lidského selhani.

4.5.1. Chyba ze strany Zadatele

Pti zjiSténi chyby ze strany Zadatele (nejcastéji zaména nebo znehodnoceni odebraného
biologického materidlu) zadd LEM o co nejrychlejsi sdéleni této skutecnosti osobné,
telefonicky, e-mailem nebo faxem. Na LEM se dale postupuje takto: pfi zdaméné nebo
znehodnoceni biologického materidlu se oddéleni pozddd o odbér nebo dodani nového
biologického materidlu s doplnénim doby odbéru (pokud je nutné) a vysledky plvodniho
odbéru se nahradi vysledky novymi. Tyto zmény jsou uvedeny na papirové Zadance
v komentafi.
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4.5.2. Chyba v ramci LEM

Pti zjisténi chyby v rdmci LEM (,,neshodného vysSetieni“) se postupuje takto:
e je informovan vedouci prislusné laboratore LEM nebo odborny pracovnik, ktery zvazi
vyznam neshodnych vySetfeni a pokud uzna za nutné, informuje klinického zadatele,
e v pripadé potreby je dalsi vySetfovani zastaveno a zpravy o vysledcich jsou zadrZeny,
e jiz uvolnéné vysledky neshodnych vysetfeni jsou podle potfeby stazeny a vhodnym
zplUsobem oznaceny,
e po nalezeni a odstranéni priciny chyby se neshodna vysetfeni opakuiji.
Kazdy vyskyt neshody je dokumentovadn a zaznamendn a tyto zdznamy jsou v pravidelnych
intervalech vedenim laboratofe vyhodnocovany, aby mohly byt pfipadné nalezeny trendy
a zahdjeny preventivni ¢innosti.

4.5.3. Vyznaceni zmény vysledkové zpravy

Zmény na vysledkovém protokolu se neprovadi. Vidy je vydan novy vysledkovy protokol.
Povoleny jsou pouze drobné opravy administrativniho charakteru, neovliviujici vysledek
(napf. preklep ve slové apod.) V takovychto pfipadech se opravy provadi dle vSseobecnych
zasad tak, aby zlstal Citelny plvodni text.

4.6. Konzultacni ¢innost LEM

Laboratorni interpretaci vysledkd vysetfeni definovanou jako vyhodnoceni laboratorniho
nalezu nebo jeho ¢&asti nad ramec pouZivanych hodnoticich mezi provadéji VS — odborni
garanti, ktefi mohou pfizvat ke konzultaci odborné garanty — |ékare.

Klinickou interpretaci laboratornich vysledk( provadéji |ékati - Zadatelé o vySetfeni, ktefi
jsou soucasné odpovédni za veskera ddle indikovana klinicka vysSetfeni.

Sluzby zahrnujici c¢innost jednotlivych uUsekl LEM, vcéetné odpovidajici interpretace
a poradenskych sluZeb, jsou navrzeny tak, aby splfovaly potreby klinickych pracovniki
odpovédnych za péci o pacienty. Pozadavky a navrhy zakaznik( k ¢innosti LEM zjistuje LEM
prabéznymi dotazniky.

4.7. Zpasob feseni stiznosti

4.7.1. Reklamace vysledku

Za reklamaci vysledku je povazovan nesouhlas ze strany Zadatele alespori s jednim
namérenym vysledkem vyjadieny pisemnou nebo ustni (telefonickou) formou. Podklady
k FeSeni reklamace predklada zaméstnanec, ktery vysledek vydal, vedoucimu pfislusného
useku (v jeho nepfitomnosti vedoucimu LEM). Ten po posouzeni predlozenych podkladd
rozhoduje o opravnénosti reklamace.

Pokud nedojde mezi Zadatelem a vedoucim pfislusného Useku ke shodé, resi se problém
jednanim zastupce vedouciho LEM nebo vedouciho LEM s reklamujicim Zadatelem.
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4.7.2. Stiznosti

Za stiznost je povaZovano vyjadfeni nesouhlasu zadavatele s jednanim kteréhokoliv
zaméstnance laboratore vyjadiené stéZovatelem Ustné nebo pisemné. StiZznosti resi reditel
LEM nebo vedouci dotéené laboratofe LEM a zaznamena je do ,, Knihy stiznosti“.

5. ODKAZY

5.1. Pokyny pro pacienty a pro oddéleni

Jsou uvedeny na webovych strankach https://www.imtm.cz/diagnostika.

5.2. Vzory zadanek o vySetreni

Vzory 7adanek pro Zadatele jsou umistény na webovych strankdch LEM — UMTM
https://www.imtm.cz/diagnostika v podsekci jednotlivych laboratofi.

Zadanky o vysetieni z FNOL jsou vhodné pro identifikaci vzorku a jeho pfijeti do laboratore
LEM - UMTM. Vzory 7adanek o vy$etfeni z FNOL jsou umistény na www.fnol.cz sekce pro
odborniky - menu: Laboratorni vysetfeni (Fm-L009-035-PATOL-003 a Fm-L009-035-PATOL-
004.
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